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THUOC DUNG THEO PON BAC SY

Thanh phan
Mot vién nén chira 40 mg hodc 80 mg telmisartan.
Ta dwec: Povidon, meglumin, natri hydroxid, sorbitol, magie stearat.

Chi dinh

Diéu trj ting huyét ap vo can.

Phong ngtra bénh 1y va tir vong do tim mach & nhitng bénh nhén tir 55 tudi tré 1én c6 nguy co cao
bénh 1y tim mach (xem dac tinh Dugc 1y hoc).

Liéu lwong va cich ding

Nguwoi lon

Diéu tri ting huyét ap vé cin

Liéu ding khuyén céo 1a 40 mg mot lan/ngay. C6 thé c6 hiéu qua véi lidu 20 mg/ngay & mot sé bénh
nhan. C6 thé ting lidu telmisartan dén lidu t6i da 80 mg mot 1an/ngay dé dat dwoc huyét 4p muc tiéu.
C6 thé dung telmisartan phdi hop véi cac thude loi tiéu nhom thiazide nhu hydrochlorothiazide va sy
ph01 hop nay cho thay hydrochlorothiazide c6 tac dung ha ap hiép dong v6i telmisartan. Khi can tang
lidu phai luu ¥ tac dung ha ap t6i da thuong dat dugc sau 4- 8 tuan bat dau diéu tri.

Vi bénh nhan ting huyét ap nang diéu tri telmisartan véi lidu téi 160 mg dung don 1¢ va ding phdi
hop v6i hydrochlorothiazide 12,5 - 25 mg/ngay déu dung nap tét va hiéu qua.

Phong ngira bénh ly va tir vong do tim mach

Liéu khuyén céo 1a 80 mg mét lan/ngay. Chua biét duoc lidu cac lidu thiap hon 80 mg telmisartan c6
hiéu qua trong viéc phong ngira bénh 1y va tir vong do tim mach.

Khuyén cdo nén theo ddi huyét ap khi bit dau diéu tri voi telmisartan dé phong ngira bénh 1y va tir
vong do tim mach, va néu can c6 thé diéu chinh lidu dé dat duoc huyét ap thip hon.

C6 thé udng MICARDIS cuing hodc khong clng thirc an.

Suy thdn
Khoéng can chinh liéu & bénh nhan bi suy than ké ca bénh nhan dang chay than nhan tao. Telmisartan
khong bi loai bdé bdi phuong phéap loc mau.

Suy gan
Khoéng nén dung quéa 40 mg mot 1an/ngay & bénh nhan suy gan nhe va trung binh.

Nguwoi cao tudi
Khong can chinh licu.

Tré em va thiéu nién
Chua thiét 1ap duogc tinh an toan va hiéu qua cia MICARDIS doi véi viée str dung ¢ tré dudi 18 tudi.
Chdng chi dinh

« Qua man véi hoat cht hodc bat ky ta dugc nao cua thube
« 3 thang gilra va 3 thang cudi thai ky




« Choconbu

. Bénh Iy tic nghén dudng mat

e Suy gan nang

. Chéng chi dinh st dung MICARDIS véi aliskiren ¢ bénh nhan dai thao dudng hodc suy than
(GFR < 60 mL/phat/1,73 m?)

Chédng chi dinh sir dung trong truong hop bénh nhan ¢6 bénh 1y di truyén hiém gip ma co thé khong
tuong thich voi mdt thanh phan ta dugc cua thudc (hdy tham khdo thém ¢ muc “Canh bao va than
trong”).

Canh bdo va thin trong dic biét

Thai ky:

Khong nén bit dau diéu tri véi cac thude ddi khang thu thé angiotensin II _trong thoi ky mang thai.
Bénh nhan nit c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang céc liéu phap diéu tri tang huyét ap thay thé
da c6 dir liéu an toan thube duoc chimg minh sir dung trong thai ky trur khi viée tiép tuc str dung cac
thubc ddi khang thy thé angiotensin II dugc cho 1a that sy can thiét.

Khi bénh nhan duoc chan doan la mang thai, ngay lap tirc dimg diéu tri voi cac thudc dbi khang thu
thé angiotensin II va néu can nén bt dau véi mot tri lidu thay thé.

Tang huyét dp do bénh mach mdu thin

Tang nguy co ha huyét ap manh va suy than khi bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hodc hep
dong mach dén than duy nhét con chirc nang duogc diéu trj voi nhiing thudc tac dung trén hé renin-
angiotensin-aldosterone.

Suy thin va ghép thin )
Can theo doi dinh ky nong dd kali va creatinine huyét thanh khi duing MICARDIS ¢ bénh nhan bi
suy churc nang than. Khong c6 kinh nghi¢m st dung MICARDIS ¢ bénh nhan méi ghép than.

Mt thé tich néi mach

Ha huyét ap tridu ching dic biét sau liéu dung dau tién co thé xut hién ¢ nhimng bénh nhan bi giam
thé tich ndi mach va/hodc giam natri do diéu tri loi tiéu manh, ché d6 dn han ché mudi, tiéu chay
hodc nén. Nhing tinh trang nhu vay, ddc biét trong giam thé tich ndi mach va/hodc giam natri, can
duoc diéu chinh trude khi sit dung MICARDIS.

Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosterone

Nhu 1a mot hé qua cua viéce tc ché hé renin-angiotensin-aldosterone, da c6 bao cao vé viéc thay doi
chtc nang than (ké ca suy than cip) ¢ nhirng bénh nhan nhay cam, déac biét khi dung két hop véi cac
thubc c6 anh huong téi hé nay. Vi thé, nén gié1 han sy phong bé kép h¢ renin-angiotensin-
aldosterone (vi du ph01 hop thém mot thude e ché men chuyen hozc chat tc ché renin truc tlep
aliskiren voi mot thude e ché thu thé angiotensin 1I) trong mét so trudong hop dugc xac dinh cu thé
cung voi viée theo ddi sat chirc nang than (xem Chéng chi dinh).

Nhitng bénh Iy khdc cé kich thich hé thong renin-angiotensin-aldosterone

O bénh nhén ¢6 chirc nang than va truong lyc mach phu thude nhiéu vao hoat dong cua hé théng
renin-angiotensin-aldosterone (vi du: bénh nhan bi suy tim sung huyét ning hodc bénh than bao gdm
cd hep dong mach thén), viéc dleu trj cac thudc c6 anh huéng dén hé thong renin- anglotensm-
aldosterone s& gdy ha huyét ap cp, ting nito mau, thiéu niéu hoic suy than cip (nhung hiém).



Tang aldosteron nguyén phdat

Noi chung nhiing bénh nhén tang aldosteron nguyén phat s€ khong dap ung voi cac thudc tri ting
huyét ap tac dong théng qua su e ché hé thong renin-angiotensin. Do vay khong nén st dung
MICARDIS ¢ nhiing bénh nhan nay.

Hep van hai ld va van dpng mach chu, b¢nh co tim phi dgi tic nghén
Nhu céc thuoc gian mach khac, can dac bi¢t chi y cac bénh nhan bi hep van dong mach chu hoac
van hai 14 hay c6 co tim phi dai tac nghén.

Tang kali mau

Khi diéu trj cing v6i cac thudc anh hudng dén hé thdng renin-angiotensin-aldosterone c6 thé gay
tang kali méu, dac bi¢t & nhitng bénh nhan suy than va/hodc suy tim. Khuyén céo theo doi lugng kali
huyét thanh ¢ bénh nhén c6 nguy co.

Duya trén kinh nghiém st dung thudc anh huong trén h¢ renin-angiotensin-aldosterone, viéc dung
phéi hop voi cac thuoc loi tiéu gitr kali, bd sung kali, mudi thay thé chira kali hodc nhing thudc khac
ma c6 thé 1am ting nong d6 kali (heparin...), c6 thé 1am tang kali huyét thanh do dé can chd y khi
ding chung cac thudc nay voi MICARDIS.

Suy gan
Tplmisartan duoc thai grl‘r chu yéu qua mat. Sy thanh thai bi suy gidm ¢ nhitng bénh nhan bi bénh 1y
tac mat hay suy gan. Can st dung MICARDIS than trong & nhitng bénh nhan nay.

Sorbitol
San pham nay c6 chira 338 mg sorbitol trong mdi lidu téi da duoc lghuyér; cao hang ngay. Do do,
khong nén dung thudc nay ¢ nhirng bénh nhan c6 bénh ly di truyén hiém gép la bat dung nap
fructose.

Thuéc diéu tri ddi thdo dwong

O nhitng bénh nhan dai thao dudng c6 thém mot nguy co tim mach, vi du bénh nhan dai thio duong
di kem v6i bénh dong mach vanh (CAD), nguy co nhdi mau co tim dan dén tir vong va tir vong do
bénh tim mach khoéng duoc mong doi c¢6 thé ting 18n khi diéu tri voi cac thude 1am giam huyét ap
nhu nhém ARB va céac thude tc ché ACE. O nhting bénh nhan déi thao duong, bénh dong mach
vanh (CAD) c6 thé khong c6 biéu hién va do vay bénh khong duoc chan doan. Bénh nhéan dai thao
duong nén duge danh gia va chan doan thich hop, vi du bién phép sang loc nhim danh gia anh
huong cua viée tap luyén trén tim dé phat hién va diéu tri bénh dong mach vanh déng thoi trudce khi
diéu tri véi MICARDIS.

Nhiing chu y khac

Qua nhirng nghién ctru vé cac thudc e ché men chuyén angiotensin cho thay cac thudc wc ché thu
thé angiotensin bao gdm ca MICARDIS 1 rang cho tic dung ha huyét ap kém & nhiing nguoi da den
so voi nhitng ngudi ¢6 da mau khac, c6 thé do ti 1& cao ngudi da den ting huyét 4p co tinh trang
renin thip hon.

Nhu moi thudc chéng ting huyét ap, su giam huyét 4p qua muc & nhimg bénh nhén c6 bénh tim
hodc tim mach do thiéu méau cuc bd ¢ thé dan dén nhdi mau co tim hay dot quy.

Twong tac thude

MICARDIS c6 thé lam ting tac dung cta nhitng thudc chdng ting huyét ap khac. Khong thiy cac
tuong tac khac c6 y nghia lam sang.

Khéng c6 twong tac dang ké trén 1am sang khi sir dung ddng thoi telmisartan véi digoxin, warfarin,
hydrochlorothiazide, glibenclamide, ibuprofen, paracetamol, simvastatin va amlodipine. Nguoi ta




nhan thy néng do day digoxin trong huyét tuong ting 20% (trong mdt trudng hop duy nhat ting
39%), nén xem Xét viéc theo ddi nong do6 digoxin trong huyét tuong.

Trong mdt nghién ctru ding két hop telmisartan va ramipril dan t6i ting 2,5 1an AUCo-24 VA Cmax ctia

ramipril va ramiprilat. Chua biét dugc lién quan 1am sang clia quan sat nay.

Su gia ting nong do6 lithium huyét thanh va doc tinh c6 thé hdi phuc duoc di dugc ghi nhan khi ding

chung lithium v&i cac chat e ché men chuyén angiotensin. Mot s6 truong hop ciing da dugc bao céo

khi dung chung véi chat dbi khang thu thé angiotensin II ké ca MICARDIS. Do d6, nén theo ddi

nong do lithium trong huyét thanh khi ding chung hai thudc.

Str dung dbng thoi v6i cac thude khang viém khong steroid (nhu 1a ASA ¢ lidu cho tac dung khang

viém, cac thuoc tic ché COX-2 va céac thube khang viém khong steroid khong chon loc) c6 kha nang

gy suy than cip trén nhitng bénh nhan bi mit nudc. Cac thude tac dung trén h¢ renin- angiotensin

nhu telmisartan c¢6 thé c6 tac dung hiép dong. Nhitng bénh nhan ding dong thoi ca thube khang viém

khong steroid va MICARDIS nén dugc bu nudc diy du va theo ddi chirc ning than tir khi bat dau

diéu tri két hop.

Tac dung chéng ting huyét ap cua cac thudc nhu telmisartan bi giam do su wc ché cua céac

prostaglandin gidn mach di dugc bao cao trong qua trinh diéu tri két hop véi cac thube khang viém

khéng steroid.

Kha niing sinh san, thai ky va cho con bd

Khong khuyén cao sir dung cac chat tc ché thy thé angiotensin II trong sudt ba thang dau thai ky va
khong nén khoi dau diéu tri trong giai doan thai ky. Khi chan doan la mang thai, nén ngung tire thi
viée diéu tri voi cac thude dbi khang thu thé angiotensin II, va néu thich hop, nén bat dau sir dung tri
liéu thay thé.

Chéng chi dinh sir dung cac thude e ché thy thé angiotensin II trong ba thang giira va ba thang cudi
thai ky

Céc nghién ctru tién 1am sang sir dung telmisartan khong chi ra cac anh hudng gdy quai thai, nhung
cho thay doc tinh cho thai nhi.

Di biét sir dung cac thude trc ché thu thé angiotensin II trong ba thang giita va ba thang cudi thai ky
gay ddc cho thai nhi & nguodi (suy gidm chirc nang than, thi€u 61, cham co6t hoa hop so) va gay doc
cho tré so sinh (suy than, huyét ap thap, tang kali huyet).

Bénh nhén nit ¢6 du dinh mang thai nén chuyén sang cac lidu phap diéu tri tang huyét ap khac da co
dir liéu an toan dugc chimg minh sir dung trong thai ky trir khi viée tiép tuc st dung cac chat dbi
khang thy thé angiotensin II dugc can nhéc 1a that sy can thiét. Khi phu nit dugc chan doan 1a mang
thai, ngay lap tirc dimg diéu tri voi cac chat d6i khang thy thé angiotensin II va nén bat dau v6i mot
tri liéu thay thé thich hop.

Néu ¢6 15 st dung cac chat d6i khang thy thé angiotensin II tir ba thang giira ctia thai ky, khuyen cao
nén siéu 4m kiém tra chtc ning than va hop so. Tré nhé cua nhitng ba me diéu trj véi cac thude d6i
khang thy thé angiotensin II nén duoc theo ddi huyét ap thap mot cach chit ché.

Chédng chi dinh MICARDIS ¢ phu nit dang cho con b vi hién chua 5 liéu thude ¢ bai tiét qua sita
me hay khong. Cac nghién ctru trén dong vét cho thay c6 su bai tiét telmisartan vao sita dong vat me.

Kha nding sinh sdan:

Chua thyc hién cac nghién ctru vé kha ning sinh san trén nguoi.

Trong céc nghién ctu tién 14m sang, khong quan sat thdy anh huong nio ciia MICARDIS trén kha
nang sinh san & ca nam gidi va nir gidi.



Anh hwéng trén kha ning ldi xe va van hanh may méc

Khoéng nghién ctru vé anh huong dén kha ning 1ai xe va van hanh may moéc. Tuy nhién khi l4i xe va
van hanh may moc nén luu ¥ rang tinh trang chong mit hodc ngt lo mo ¢6 thé thinh thoang xuat hién
khi dang sir dung thudc diéu tri ting huyét ap.

Tac dung phu
NOGi chung, tan xuit tac dung ngoai y dugc bio cio véi telmisartan (41,4%) 1a twong duong voi gia

dugc (43,9%) trong cac nghién ctru lam sang ¢ d6i chimg ¢ nhitng bénh nhan ting huyet ap. Tan
xuét tac dung ngoai ¥ khong lién quan dén liéu va khéng twong quan dén gidi tinh, tudi hodc chung
toc cua bénh nhan.

Dt liéu an toan cua MICARDIS trén nhiing bénh nhan duoc cjiéu trj ¢& phong ngira bénh 1y va tir
vong do tim mach la trong duong & nhitng bénh nhan tang huyét ap.

Céc tac dung ngoai y liét ké dudi day duoc ghi nhan tir cic nghién ctru 14m sang c6 dbi ching &
nhitng bénh nhan ting huyét 4p va tir cic bao cao hau mai. Liét ké dudi day ciing bao gdm céc tac
dung ngoai ¥ nghiém trong va cac tac dung ngoai ¥ dan dén ngimg thudc duoc bao cdo trong ba
nghién ctru 14m sang dai han kéo dai 6 nam trén 21642 bénh nhan diéu tri véi telmisartan dé phong
ngura bénh 1y va tir vong do tim mach.

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring
Nhiém trung ké ca gdy tir vong, nhiém trung duong tiét ni¢u (bao gém viém bang quang), nhieém
trung duong ho hap trén

Roi logn hé mau va bach huyét
Thiéu méu, tang bach cau ai toan, gidm ti€u cau

Roi logn mién dich
Phan tng phan v¢, qua man

Réi logn chuyén héa va dinh dwing
Téng kali huyét, ha duong huyét (¢ bénh nhan dai thao duong).

Roi loan tdm than
Lo lang, mat nga, tram cam

R&i logn thén kinh
Ngat

Roi logn miit
Roi loan thi luc

Réi loan tai va tién dinh
Chong mat

Roi logn tim
Nhip tim cham, nhip tim nhanh

Réi logn mach ) )
Huyét ap thap, ha huyét ap tu thé ding



Roi logn hé hip
Kho thé

Réi loan dwong tiéu héa
Dau bung, tiéu chay, kho mi¢ng, kho tiéu, day hoi, khé chiu ¢ da day, ndn

Roi logn gan mt

Bét thuong chirc ning gan / ri loan gan*

*Hau hét cac truong hop bét thuong chirc ning gan/rdi loan chirc nang gan dugc thay tir kinh nghiém
hau mai véi telmisartan trén bénh nhan nguoi Nhat Ban, 1a ddi tuong hay cé céc phan tng bat loi
nay.

Roi logn da va mé dwéi da o )
Phu mach (c6 gay tor vong), cham, ban dd, ngura, tang ti€t mo hoi, may day, phat ban do thudc, phat
ban gay ddc trén da, phat ban

Réi loan co xwong khép
Dau khop, dau lung, co co (chudt rat ¢ chan), dau vung xa (dau chan), dau co, dau gan (cac triéu
ching giong viém gan)

Roi logn thin va duong ni¢u
Suy than ké ca suy than cap (xem Than trong va Canh bao dac biét)

Réi loan toan thén va tai ché diing thuéc
Dau nguc, nhiing tri¢u ching gia ciim, suy nhugc (6m)

Xét nghiém
Giam hemoglobin, ting acid uric mau, ting creatinine mau, tdng men gan, tang creatine
phosphokinase mau (CPK).

Théng bdo cho bdc sy biét cic tic dung khong mong mudn gip phii khi siv dung thuéc.

Qui lidu

Thong tin vé qua lidu & ngudi con han ché. Biéu hién ndi bat nhit cua qua lidu telmisartan 1a ha
huyét ap va nhip tim nhanh, chdm nhip tim ciing c6 thé xay ra. Can tién hanh diéu tri nang d& néu co
tri¢u chung ha huyét ap. Telmisartan khong bi loai bé ra khoi co thé khi chay than nhan tao.

Dwoc luc hoc

Telmisartan 13 thudc c¢d tac dung khi ding duong udng, dbi khang dic hiéu thu thé typ AT1 caa
angiotensin 1. Telmisartan chiém chd cuaa angiotensin 1l nho ai luc cao véi vi tri gan két cua chat
nay tai thu thé typ AT1, 14 vi tri gay ra nhitng tac dung d4 biét cua angiotensin Il. Telmisartan gin
két chon loc va kéo dai voi thu thé AT1. Telmisartan khong thé hién hoat dong dong vén timg phan
tai thu thé AT1. Telmisartan khong cho théy c6 4i luc véi cac thu thé khac, ké ca AT2 va céac thu thé
AT kém dién hinh. Chua biét vai tro chtc ning cta cac thu thé ndy (AT2 va cac thu thé kém dién
hinh), ciing nhu anh huéng khi chiing c6 thé bi kich thich boi angiotensin 11, khi ndng d6 chét nay
ting cao do telmisartan. Telmisartan 1am giam ndng d6 aldosteron huyét twong. Telmisartan khong
{rc ché renin huyét twong ngudi hodc chen cac kénh ion. Telmisartan khong rc ché men chuyén
angiotensin, 1a enzym gay giang hoé bradykinin (kininase II). Vi vy thuc khong c6 kha ning gay
tac dung phu qua trung gian bradykinin.



Trén co thé nguoi, mot lidu 80 mg telmisartan c¢6 tac dung trc ché gan nhu hoan toan ting huyét ap
do angiotensin II. Tac dung trc ché nay dugc duy tri trong 24 gid va van con dang ké cho dén 48 gio.

Duwoc dong hoc

Telmisartan duoc hip thu nhanh, mic du luong hap thu c6 thay dbi. Sinh kha dung tuyét di trung
binh cua telmisartan khoang 50%.

Khi ubng cung véi thuc an, dién tich duéi duong cong néng d6 trong huyét trong theo thoi gian
(AUC) cua telmisartan c6 thé giam tir 6% (v6i lidu 40 mg) dén khoang 19% (véi lidu 160 mg). Nong
d6 huyét twong cta telmisartan udng lac d6i hay cung thirc dn sau 3 gio 1a twong duwong nhau.

AUC giam it thi khong lam giam hiéu qua diéu tri.

D4 quan sat thiy su khac biét vé nong do trong huyét twong theo gidi tinh, Cmax va AUC cao hon
twrong (ng khoang 3 14n va 2 1an ¢ phu nit so véi nam gi6i, nhung khong anh huéng dén hiéu qua.
Telmisartan gan két nhidu véi protein huyét tuong (>99.,5%), chu yéu voi albumin va alpha-1 acid
glycoprotein. Thé tich phéan bb trung binh & trang thai 6n dinh khoang 500L. Telmisartan chuyén ho4
bang phan tng lién hop véi glucuronide. Chat chuyén hoa khong c6 tac dung duoc 1y.

Telmisartan c¢6 dac tinh dugc dong hoc giam theo lliy thtra 2 v&i ntra doi thai trur cudi cung trén 20
gid. Nong do cuc dai trong huyét twong va & mirc 46 nhoé hon, dién tich dudi duong cong noéng do
trong huyét tuong theo thoi gian (AUC) tang khong ti 18 v6i lidu diéu tri. Khong c6 bang chimg lién
quan vé su tich lily cua telmisartan trén 14m sang.

Sau khi udng (va tiém tinh mach), telmisartan thai trir gan nhu hoan toan qua phén, phan 16n ¢ dang
khong bién d6i. Dudi 2% lidu tiét qua nudc tiéu. Do thanh thai toan phan trong huyét twong (CLtot)
cao (khoang 900 ml/phut) so véi luu lugng mau qua gan (khoang 1500 ml/phut).

Nguwoi cao tudi
Dugc dong hoc cua telmisartan khong khac biét gitra bénh nhan tré tudi va cao tuoi.

Bénh nhan suy than

Nong d6 trong huyét twong thap hon trén bénh nhén suy than loc mau. Telmisartan gin két cao véi
protein huyét twong trén bénh nhan suy than va khéng duoc loai trir qua loc mau. Nira doi thai trir
khong thay doi & bénh nhén suy thén.

Bénh nhan suy gan ) )
Nghién ctru dugc dong hoc trén bénh nhan suy gan cho thay c6 su tang sinh kha dung tuyét doi lén
to1 gan 100%. Ntra doi thai trir khong thay doi trén bénh nhan suy gan.

Nhém doi twong tré em

Dugc dong hoc ctua hai muc lidu telmisartan dugc danh gia nhu 1a ti€u chi phu & bénh nhan tang
huyét ap (n=57) tudi tir 6 dén <18 sau khi ding telmisartan 1mg/kg hodc 2mg/kg trong bdn tuan didu
tri. Tiéu chi duoc dong hoc bao gdm xéac dinh trang thai 6n dinh cia telmisartan & tré em va thanh
thiéu nién, va nghién clru nhirng khac biét lién quan dén tuéi Mic du nghién ciru 14 rat nho cho mot
danh gia c6 y nghia vé dugc dong hoc & tré dudi 12 tu01 nhin chung cac két qua 1a phu hop véi
nhitng cong bd & ngudi 16n va xac nhan tinh khong tuyén tinh cua telmisartan, ddc biét 13 Cmax

Cac nghién ciéru 1am sang

Diéu tri tang huyét 4p v cin

Sau liéu telmisartan dau tién, tac dung ha huyét 4p dan xuat hién trong vong 3 gid. Nhin chung tac
dung ha huyét 4p hiéu qua nhét dat dugc & tuan thi 4 sau khi diéu tri va duy tri khi diéu tri kéo dai.
Tac dung chdng ting huyét ap bén viing lién tuc trong sudt 24 gio sau khi dung thudc, ké ca 4 gio
trude khi dung lidu tiép theo khi do huyét ap luc nghi ngoi. Dicu nay dugc khang dinh qua duong




cong ti 16 nong do day/dinh luon dat trén 80% duogc thdy sau khi dung liéu 40 mg va 80 mg
telmisartan trong cac nghién ctru 1am sang dbi chimg véi gia duoc.

C6 mot khuynh huong ro rét vé mdi lién quan giira lidu dung va thoi gian dé huyét ap tam thu tro vé
mirc ban dau. Vé phuong dién nay, cac dir lidu lién quan dén huyét ap tim truong thi khong nhat
quan.

Trén bénh nhén tang huyét ap, telmisartan c6 tac dung lam giam ca huyét ap tim thu va tim truong
ma khong anh huéng dén nhip tim. Tac dung ha 4p cua telmisartan 1a twong dwong voi cac thude
diéu tri tdng huyét ap nhu amlodipine, atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide, losartan, lisinopril,
ramipril va valsartan.

Néu ngimg diéu tri bang telmisartan, huyét ap s& dan dan tr lai gia tri ban dau trudc khi diéu tri
trong vai ngay ma khong c6 hién tuong tang huyét ap doi nguoc.

Trong cac th nghiém lam sang, diéu tri bang telmisartan cho thay giam dang ké khoi co that trai va
chi s6 khdi co thét trai & bénh nhan ting huyét ap va c6 phi dai that trai.

Qua cac nghién ctru 14m sang voi telmisartan da cho thay (ké ca cac thudc so sanh nhu losartan,
ramipril va valsartan) c6 lién quan dén viéc giam co ¥ nghia théng ké protein niéu (bao gb6m albumin
niéu vi thé va albumin niéu dai thé) 0 bénh nhén tang huyet ap va bénh than do tiéu duong.

Qua cac nghién ctru 1am sang truc tiép so sanh hai thudc diéu tri ha huyét ap cho thay ti 1¢ ho khan &
nhitng bénh nhan diéu tri voi telmisartan thap hon dang ké so v6i nhimg bénh nhan dung cac thude
{rc ché men chuyén angiotensin.

Phong ngtra bénh 1y va tir vong do tim mach

ONTARGET (ONgoing Telmlsartan Alone and in Combination with Ramlprll Global Enfpoint
Trial — Nghién ctru da qudc gia trong diéu trj telmisartan don tri liéu va két hop véi ramipril) so sanh
hiéu qua ctia telmisartan, ramipril va két hop giita telmisartan va ramipril trén 25620 bénh nhan tir 55
tudi trd 1én c6 tién st bénh dong mach vanh, dot quy, bénh mach mau ngoai bién, hoac dai thao
duong c6 ton thuong co quan dich (vi du. Bénh véng mac, phi dai thit trai, albumin niéu vi thé hogc
dai thé), 1a nhitng d4u hiéu tiéu biéu ctia nhitng bénh nhan c6 nguy co tim mach cao.

Bénh nhan duoc chon ngiu nhién vao mot trong ba nhom diéu tri sau day: telmisartan 80mg (n =
8542), ramipril 10mg (n = 8576), hodac nhoém ket hop telmisartan 80mg va ramipril 10mg (n = 8502),
va dugc theo ddi trung binh 1a 4,5 nam.

Tiéu chi danh gia chinh 1a mot t6 hop cua tir vong do bénh 1y tim mach, phéi mau co tim khong gay
tu vong, dot quy khong gay tir vong, hodc nhép vién do suy tim sung huyeét.

Tuén thu diéu trj t6t hon ¢ nhom telmisartan so véi nhom st dung ramipril hodc nhém dung két hop
telmisartan va ramipril, mac du dan ) nghién ctru da dugc sang loc trudce cho vi¢e dung nap diéu tri
v6i thude trc ché men chuyén (ACE-inhibitor). Phan tich cac tac dung ngoai ¥ dan dén ngimg diéu tri
vinh vién va céc tac dung ngoai ¥ nghiém trong cho thiy ho va phu mach duogc béo cdo it hon &
nhiing bénh nhan diéu tri voi telmisartan so véi nhitng bénh nhan diéu tri voi ramipril, ngugc lai,
huyét ap thip duoc béo cdo thudng xuyén hon ¢ nhém diéu tri véi telmisartan.

Telmisartan c6 hiéu qua tuong ty voi ramipril trong viéc lam giam ti€u chi chinh. Ty 1€ tiéu chi chinh
1a twong duong ¢ nhom ding telmisartan (16,7%), ramipril (16,5%) va telmisartan két hop voi
ramipril (16,3%). Ty 1¢ nguy co ¢ nhém dung telmisartan so v&i nhém ramipril 1a 1,01 (97,5% CI
093-110,p (khong thua kém) — 0 ,0019). ba thay hi¢u qua diéu tri kéo dai sau khi diéu chinh su
khac biét vé huyét ap tam thu tai thoi diém ban dau va sudt thoi gian sau d6. Khong co su khac biét
trong tiéu chi chinh vé tudi, gidi tinh, ching toc, cac diéu tri chuan hodc bénh tat dang méc phai.



D3 thiy telmisartan c6 hiéu qua twong ty véi ramipril trong nhiéu tiéu chi phu dugc cu thé trude, bao
gdm mot td hop ciia tir vong do bénh 1y tim mach, nhdi mau co tim khong giy tir vong, va dot quy
khong gay tor vong, ti€u chi chinh trong nghién ctu tham khiao HOPE (The Heart Outcomes
Prevention Evaluation Study) 1a nghién ctru xac dinh hi¢u qua cua ramipril so vai placebo. Ty 1€
nguy co cua telmisartan so véi ramipril cho tiéu chi chinh trong ONTARGET la 0,99 (97,5% CI 0,90
—1,08), p (khdng thua kém ) — 0,0004).

Két hop telmisartan v6i ramipril khong hiéu qua hon dung telmisartan hodc ramipril don tri liéu.
Thém vao do, co mot ty 1¢ cao hon dang ké cua hién tuong ting kali mau, suy than, huyét ap thip va
ngét (xiu) khi dung két hop. Do vay khong khuyén céo str dung két hop telmisartan va ramipril &
nhém bénh nhan nay.

Dit liéu trén tré em

Hiéu qua ha ap cua hai mirc lidu telmisartan da dugc danh gia trén cc bénh nhan ting huyét ap tudi
tir 6 dén dudi 18 tudi (n= 76) sau khi dung telmisartan 1mg/kg (n=30 dugc diéu tri) hoic 2mg/kg
(n=31 dugc diéu trj) trong bdn tuan diéu tri. Sau khi hiéu chinh nhimg anh huong cua nhom tudi va
cac gia tri huyét ap tam thu (SBP) ban dau, d3 quan sat thiy sy thay d6i huyét ap tdm thu trung binh
s0 véi mirc ban dau (muc tiéu chinh ctia nghién ctru) 1a 8 ,SmmHg ¢ nhom dung telmisartan 2mg/kg,
va -3,6mmHg ¢ nhém dung telmisartan 1mg/kg. Su thay d6i huyét ap tdm truong dugc hiéu chinh
va loai trir anh hudng cua placebo so véi mirc ban ddu twong ung la 4,5mmHg va -4,8mmHg ¢
nhém telmisartan 1mg/kg va 2mg/kg. Thay d6i nay 13 phu thudc vao liéu. Nhin chung tinh an toan
dugc xem la tuong ty nhu & nguoi 16n.

Bido quén i i
Bao quan thudc trong bao bi dé tranh am. Bao quan duéi 30°C

Trinh bay
Hop 3 vi x 10 vién nén 40mg hoac 80mg.

Han dung )
48 thang ké tir ngay san xuat

San xuét béi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Germany.
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